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Deckfolie fur Bllsterverpackungen 

Die Erfindung betrifft eine Deckfolie fur Bllsterverpackungen- mit-thermo Oder 

kaltgeformten Blisterbodenteilen zur klndereicheren und seniorenfneundlichen 
5 Veipackung von pharmazeutischen Produkten. 

Um die Anforderungen von Bllsterpackungen an Kindersicherheit und Senlo- 
renftBundllchkeft zu erfDllen T werden Deckfolien In der Form von Durchdriick-, 
Peel- und Peel-Push-Folien in Kombination mit entsprechenden Bodenfolien 
10 und Blisterdeslgn verwendet Aufgrund unterschiedllcher gesetzgeberischer 
Vorschriften sind die in einem Land freigegebenen Bllsterverpackungen In et- 
nem anderen Land ntchtohne welteres ebenfalls zugelassen. 

tn den USA mOssen alle Bllsterverpackungen mit einem neuen Produkt, wel- 

15 ches Kihdersichertieit und Seniorenfreundlichkeit erfordert, in einem Praxistest 
geprOft werden. Ein entscheidendes Kriterium 1st hier, dass die Kinder im 
PrOfalter aufgefbrdert werden, die Blisterpackung in den Mund zu nehmen und 
darauf zu beissen. Aus diesem Grund werden in den USA Verbundmaterialien 
mit der Schlchtfolge Papier/PET/Alumlnium/Helssslegelschicht als Deckfolien 

20 eingesetzt. Da es kaum mehr moglich 1st, diese Deckfolie zu durchbeissen, 
kann das Produkt im Blister aber auch nicht durch Herausdrucken aus der Pak- 
kung entnommen werden. Die Deckfolie 1st daher entweder als Peel- oder Peel- 
Push-Folie konzipiert oder die Blisterpackung ist vom Bodenteil her Qber Off- 
nungshilfen aufreissbar. Bedingt durch die beissfeste Ausgestaltung der Deck- 

25 folie weisen diese Bllsterverpackungen notwendigerweise Kreuzperforationen 
und vereteckte Offnungshilfen auf. Dies fQhrt zu elner wesentlichen Vergrosse- 
rung der Blister im Vergleich zu einer DurchdrOckpackung mit einer Oblichen 
Durchdrtlckfolie. Die Zunahme der Blisterdimensfonen von mindeetens 3 mm in 
der Breite und mindestens 12 mm in der LSnge fQhrt zu einer geringeren Fla- 

30 chenausbeute und damit zu einer Verkleinerung der Anzahl Blister pro Formtakt 
bei der Herstellung der Bllsterpackungen. 



16/04 '03 10:16 FAX_f4 1 52 674 9503 ALCAN nephaitsww 



-> EIGE-Zentrale @010 



2 



lm Gegensatz zu den USA gibt es In Europa noch keine einheWichen Vor- 
schriften fDr kindersichere und seniorenfreundliche Blisterverpackungen- In 
Deutschland sind die nachstehenden Kombinatlonen von Deckfolion unci Bo- 
denteilen getestet und veroffentlicht worden: 



5 



Deckfofle 


Bodenmaterlal 


50 g/m 2 Papier / 9 yan Al-F6lle / T g/m 2 HSL (Hetessiegellack) 


PVC, ACLAR© (PCTFE) 


Pureiay-lid (PE) r 7O-100 urn (Kreuzperforation) 


PP 


23 pm PET-Folle / Peelkleber / 20 pm Al-Folie / 5,5 g/m 2 HSL 


PP f Formpack®-PP (Al/PP) 


40 g/m 2 Papier f 7 pm Al-Folie / 3,5 g/m 2 HSL 


PP 


Lack / 30ixm AI-FoIle. hart, gepragt / 9 g/m 2 HSL 


PVC 


50 g/m 2 Papfer / 9 pm Al-Folie / 7 g/m 2 HSL 


PVC 


35 g/m 2 Papier / 9 pm Al-Folie / 7 g/m 2 HSL 


PVC 


Lack / 25 jim Al-Folie / 9 g/m 2 HSL (KreuzperforatJon) 


PVC 



Die PrOfung der DurchdrQckeigenschaften erfolgt mechanlsch. Hlerbei wird mit 
elner deflnierten Ge$chwindigkeit ein halbrunder Stempel auf die in eine Halte- 
rung eingespannteFolieninnenseite gedrQckL Die zum DurchdrQcken erforderii- 
1 0 che Kraft wird in Newton angegeben. 

Die nachstehenden, in vielen europSischen LSndern eingesetzten AusfOhrun- 
gen von Deckfolien weisen DurchdrOckkrafte zwischen 38 und 56 M auf (Stan- 
dardabweichung ca. 8): 
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Deckfolle 


DurchdrQckkraftlN] 


50 g/m 2 Papier / 9 jim Al-Folle (7 g/m 2 HSL 


48 


40 g/m 2 Papier / 7 pm AM^lie / 3,5 g/m 2 HSL 


41 


Schutzlack / 30nm Al-Folie, hart, geprSgt / 9 g/m 2 HSL 


56 


35g/m 2 Papier / 9jim Al-Folle / 7 g/m 2 HSL 


38 


Schufcteck / 25>im Al-Folie / 9 g/m 2 HSL (Kreuzperforation) 


38 



lm Gegensatz zu den in den USA geltenden Prufvorschriften mGssen Verpak- 
kungen in Europa nur einmal nach obigem Verfahren geprtlft werden und sind 
5 dann fDr a(!e Produkte generall als kinderslcher zugelassen. Im Rahmen eines 
neuen Gesetzesentwurfs sind jedoch Bestrebungen im Gange, den In den USA 
obligatorischen Durchbeisstest auch in Europa als ein entscheidendes Krite- 
rium fOr die Zulassung als kindersichere Verpackung in die Prtifung aufeuneh- 
men. Dies wurde fQr pharmazeutische Untemehmen bedeuten. dass neue Pri- 
10 msrpackmittel verwendet werden mtlssen. Damit sind aber sehr kostenintensive 
StabilHatsuntersuchungen verbunden, die Abpackanlagen mOssen umgertistet 
werden und die Produktivit&t bei der Blisterherstellung sinkL 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugronde, eine zur Siegetung gegen alle gSngi- 
15 gen Bodenmaterlalien geelgnete Deckfolie zu schaffen, die ein kindersicheres 
und senlorenfreundliches Offhen von Blisterpackungen, efnschllesslich Tropen- 
blister, durch Durchdrucken ermogllcht und die auf bestehenden Abpackanla- 
gen ohne UmrQsten eingesetzfc werden kann. 

20 Zur erfindungsgemassen Lflsung der Aufgabe fQhrt e'me 5 bis 30 urn dicke 
Aluminiumfblie, die auf einer ersten Seite 

- unbeschichtet ist, oder 

- mit einem Schutzlack mit einem Auftragsgewlcht vori 0 t 1 bis 1 0 g/m 2 lackiert 
ist, Oder 
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- mit Papier mlt einem FlSchengewlcht von 1 7 bis 60 g/m 2 kaschiert 1st, oder 
. mit einer 5 bis 1 5 jam dicken Polyesterfolie kaschiert ist, 

und auf der zweiten, zur Siegelung gegen ein Blisterbodenteil vorgesehenen 
Seite mit einer nlcht, monoaxial Oder biaxial gereckten Kunststofffoiie auf der 
5 Basis von 

- Potyvlnylchlorfd (PVC) mit einer Foliendicke von 1 0 bis 40 urn, oder 

- Polyvlnylidenchlorid (PVDC) mit einer Foliendicke von 10 bis 40 |xm, oder 

- Polyprupylen (PP) mit einer Foliendicke von 6 bis 35 jim, oder 

- Polyester mit einer Foliendicke von 5 bis 1 5 urn, oder 

1 0 - Polychlortrifluorethylen (PCTFE) mit einer Foliendicke von 8 bis 76 jim, oder 

- Cycloolefln-Copolymeren (COC) mit einer Dlcke von 10 bis 40 \ita 
kaschiert 1st. 

Das Material der zur Siegelung gegen das Blisterbodenteil vorgesehenen 
15 Kunststofffoiie wird entsprechend dem Material der zur Siegelung vorgesehe- 
nen Seite des Blisterbodentells gew&hlt Damit 1st die Kompatibilitat der chemi- 
schen Struktur der mlt dem FQIIgut in Kontakt kommenden Seite der erfln- 
dungsgemassen Deckfolie mit der chemischen Struktur der mit dem FUllgut in 
Kontakt kommenden Seite einer bisher veiwendeten und zugelassenen Bo- 
20 denfolie sichergestellt, so dass die DurchfQhoing neuer StabilftStsuntersuchun- 
gen nicht zwlngend erfbndertich ist. 

Die Fertigung der gewunschten Blisterverpackungen mit der erfindungsgem§s- 
sen Deckfolie kann auf bestehenden Anlagen erfolgen. 

25 

Die Aluminiumfolie weist bevorzugt eine Dicke von 7 bis 30 \tm auf. 

Bevorzugt besteht die Schutzlackschicht auf der ersten Seite der Aluminiumfolie 
aus einem auf wassrigen oder organischen Losungsmitteln basierenden Lack 
30 auf der Basis von NHrozellulose, Epoxyharz, Harnstoffharz, Melaminharz, Poly- 
ester, Polyurethan Oder von Abmlschungen dergenannten Lackrohstoffe, wobei 
das bevorzugte Auftragsgewicht der Schutzlackschicht 0.5 bis 5 g/m z betragt. 
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Das Papier auf der ersten Seite der Aluminiumfolie kann Pergaminpapier, Per- 
gaminereatzpapier, gesrtrichenes oder satlniertes Papter mlt eine m bevorzugten 
Fiachengewicht von 1 9 bis 50 g/m 2 sein. 

5 

Bevorzugt ist das Papfer oder die Polyesterfolie auf der ersten Seite der Alumi- 
niumfolie mit einem w§ssrigen, elnem losungsmlttelbasierten oder einem 15- 
sungsmittelfteien Kaschiermfttel gegen die Aluminiumfolie kaschiert. 

10 Die Kunststofffolie auf der zweiten Seite der Aluminiumfolie kann mit einem 
wassrigen, einem lOsungsmittelbasierten oder einem Idsungsmittelfreien Ka- 
schlermittel oder durch Extrusionskaschieren gegen die Aluminiumfolie ka- 
schiert sein. 

1 5 Bei einer Blisterverpaekung mit einem Blisterbodentell und einer gegen das Bli- 
sterbodenteil gesiegelten erfindungsgemStesen Deckfoiie besteht das Blisterbo- 
denteil wenigstens auf der gegen die Deckfoiie gesiegelten Seite aus einem 
Material, de$sen chemische Struktur mit derjenigen der gegen das Blisterbo- 
denteil gesiegelten Kunststofffolie kompatibel isL Bevorzugt besteht das Blister- 

20 bodenteil wenigstens auf der gegen die Deckfoiie gesiegelten Seite aus dem 
gleichen Material wie die gegen das Blisterbodenteil gesiegelte Kunststofffolie. 

Belspiete von zur Herstellung von BHsterbodenteilen verwendeten Materialten 
sind Folien aus PVC, FVDC, PP, PET, PE und Verbundfollen wie 
25 PVC/ACLAR® (PCTFE), PVC/PVDC und COG oder FORMPACK® (Al-Al Bli- 
ster). 

Es sei hler noch erwahnt, dass sowohl die Deckfoiie als auch die Bodenfolie 
bedrucktseln konnen. 

30 

In der nachstehenden Tabelle sind Beisplele von erfindungsgemissen Deckfo- 
lien nfrtzugehoriger Durehdrtickkraft zusammengesteltt. Mit ,.Beschichtung aus- 
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sen* isl die nach aussen, mit ^Beschichtung innen" die zur Siegelung gegen das 
Blisterbodenteil gerlchtete Beschichtung der Alumlniumfoli© bezeichnet, jeweils 
unter Angabe des FlSchengewlchts bei Lack- und bei Papierbeschichtung bzw. 
der Foliendicke bei Foiienbeschichtung und der Verblndungsart zwischen der 
5 Beschichtung und der Aluminiumfblie. 



Bei- 
splel 


Beschichtung aussen 


Aluminium- 
folia 


Beschichtung Innen 


Durchdrfick- 
kraft[N] 


1 


Schutzlack, 1,0 g/m z 
lackiert 


20 |im f hart 


lackkaschiert 


44 


2 


Schutzlack, 1,0 Qlm 2 
lackiert 


25 >im, welch 


PVC-Foiie, 25fim 
lackkaschiert 


54 


3 


Papier, 21 g/ m 2 
kaschlert 


20 Mm, hart 


PVC-Folie P 15fim 
lackkaschiert 


59 


4 


Schutzlack, 1,0 gftn 2 
fecklert 


20 jim. hart 


PVC-Foll9.25pm 
lackkaschiert 


61 


5 


Schutzlack, 1,0 g/m 2 
lackiert 


20 fim, hart 


PVDC-Folie, 25 >im 
lackkaschiert 


77 


6 


Schutzlack. 1,0 g/m 2 
lackiert 


20 pm, hart 


PVC-Folie,30nm 
lackkaschiert 


105 


7 


Schutzlack, 1,0 g/m a 
lackiert 


20 urn. hart 


PVOFolie. 40 jim 
lackkaschiert 


48 


8 


Schutzlack, 1,0g/m a 
lackiert 


20 pm, hart 


ACLAR^-Folte, 15 Mm 
lackkaschiert 


76 


9 


PET-Folie, 7 jim 
kaschlert 


9 urn. welch 


PET-Folie, 7 Mm 
kaschiert 


34 


10 


Schutzlack, 1,0 g/m 2 
iacktert 


20 urn, hart 


monoax. PP-Folle, 30 \xxn 
lackkaschiert 


09 


11 


Schutzlack. 1,0 g/m 2 
lackiert 


20 pm, hart 


monoax. PP-Folie. 20 ytft 
extrusionskaschiert (7g/m 2 ) 


90 



16/04 '03 10:17 FAX +41 52 674 9533 ALCAN 



NBPHAUSEff 



* EIGE-Zentrale @015 



Del- 

8PIBI 


Boschichtung aussen 


Aluminium- 
to lie 


Beschlchtung innen 


Durohdrijck- 
kraft [N] 


12 


Schutzlack, 1 ( 0g/fn 2 
lackiert 


25 hart 


monoax. PVC-Folie, 35 \w\ 
exinjsionskaschiert (7g/m 2 ) 


48 


13 


Pergaminpapier, 35 g/m 2 
kaschfert 


9pm,weich 


PVC-Folie. IS^m 
iackkaschiert 


20 


14 


SchutzlacMsOg/m 2 
lackiert 


20 jim, hart 


COC-Folie. 20 }xn\ 
lackkaschiert 
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PatentansprUche 

1. Deckfolie fQr thermo- und kaltgeformte Blister zur kindersicheren und senlo- 
renfreundlichen Verpackung von Medikamenten und medtetnlschen Pro- 
dukten, gekennzeichnetdurch 

eine 5 bis 30 jim dicke Aluminlumfolie, die auf einer ereten Seite 

- unbeschichtet 1st Oder 

- mlt einem Schutzlack mlt einem Auftragsgewicht von 0,1 bis 10 g/m 2 lak- 
klert ist, Oder 

. mit Papier mit einem Fiachengewlcht von 17 bis 60 g/m 2 kaschiert ist, 
oder 

- mit einer 5 bis 15 urn dlcken Polyesterfbtie kaschiert ist, 

und auf der zweiten, zur Siegelung gegen em Blisterbodenteil voigesehenen 
Seite mlt einer nicht, monoaxial oder biaxial gereckten Kunststofffolie auf der 
Basis von 

- Polyvinylchlorid (PVC) mit einer Foliendicke von 10 bis 40 \im, oder 

. Polyvinylidenchlorld (PVDC) mit einer Foliendicke von 1 0 bis 40 urn. oder 

- Polypropyien (PP) mit einer Foliendicke von 6 bis 35 urn, oder 

- Polyester mit einer Foliendicke von 5 bfs 1 5 urn, oder 

. Polychlortrifluorethylen (PCTFE) mit einer Foliendicke von 8 bis 76 nm, 
oder 

- Cy clooiefin-CopolymeTen (COC) mit einer Dicke von 1 0 bis 40 nm 
kaschiert ist. 

2. Deckfolie nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Aluminlumfo- 
lie im Zustand weich oder hart ist oder eine definierte HSrte aufweist 

3. Deckfolie nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Alu- 
miniumfolie 7 bis 30 jim dick ist 

4. Deckfolie nach einem der AnsprOche 1 bis 3. dadurch gekennzeichnet, dass 
die Schutzlackschfchtauf derersten Sefte der Aluminlumfolie aus einem auf 
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wSssrigen oder organlschen LQsungsmitteln basierenden Lack auf der Basis 
von Nitrozellulose, Epoxyharz, Hamstoffhaiz, Melaminhare:, Polyester, Poly- 
urethan Oder von Abmischungen der genannten Lackrohstoffe besteht 

5. Deckfolle nach Anspnjch 4, dadurch gekennzeichnet, dass das Auftnagsge- 
wlcht der Schutzlackschicht 0,5 bis 5 g/m 2 betrSgt 

6. Deckfolle nach einem der AnsprQche 1 bis 3 dadurch gekennzeichnet, dass 
das Papier auf der ersten Seite der Alummiumfclie Pergaminpapier, Perga- 
minersatzpapier, gestrichenes cdereatiniertes Papier ist 

7. Deckfalie nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass das Papier ein 
Rachengewicht von 19 bis 50 g/m 2 autweist 

8. Deckfolle nach einem der AnsprQche 1 bis 3, dadurch gekennzejchnet, dass 
das Papier Oder die Polyesterfolie auf der ersten Sette der Aluminiumfolie 
mrt einem wSssrigen, einem losungsmittelbasierten oder einem Idsungsmit- 
telfreien Kaschierm'rttel gegen die Aluminiumfolie kaschiert ist. 

9. Deckfolle nach einem der AnsprQche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Kunststofffolie auf der zweten Seite der Aluminiumfolie mit einem wass- 
rigen, einem I5sungsmittelbasierten Oder einem lOsungsmittelfreien Ka- 
schiermfttel oder durch Extruslonskaschleren gegen die Aluminiumfolie ka- 
schiert ist, 

10. Blisterverpackung mit einem Blisterbodentell und einer gegen das Blisterbo- 
denteil gesiegelten Deckfolie, dadurch gekennzeichnet, dass die Deckfblie 
eine 5 bis 30 jim dicke Aluminiumfolie ist, die auf einer ersten Seite 

- unbeschichtet ist, oder 

. mit einem Schutzlack mit einem Auftragsgewicht von 0,1 bis 10 g/m 2 !ak- 
klert ist, oder 

- mit Papier mit einem Flachengewicht von 17 bis 60 g/m 2 kaschiert 1st, 
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Oder 

- mit einer 5 bis 1 5 jxm dicken Polyesterfolie kaschlert ist, 

und auf der zwetten, gegen das Blisterbodenteil gesiegelten Seite mit einer 
nicht, monoaxial Oder biaxial gereckten Kunststofffblie auf der Basis von 

- Polyvinylchlorid (PVC) mlt einer Foliendicke von 10 We 40 |im, oder 

- Polyvinylidenchlorid (PVDC) mit einer Foliendicke von 10 bis 40 \m f Oder 

- Polypropylen (PP) mit einer Foliendicke von 6 bis 35 urn, oder 

- Polyester mit einer Foliendicke von 5 Wb 1 5 p,m , oder 

• Polychlortrifluorethylen (PCTFE) mit einer Foliendicke von 8 bis 76 fim, 
oder 

- Cycioolefin-Copolymeren (COC) mit einer Dicke von 1 0 bis 40 jxm 
kaschiert ist. und dass das Blisterbodenteil wenigstens auf der gegen die 
Deckfolie gesiegelten Seite aus einem Material besteht, dessen chemische 
Struktur mit derjenigen der gegen das Blisterbodenteil gesiegelten Kunst- 
stofffolie kompatibel ist. 

11. Blisterverpackung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Blisterbodenteil wenigstens auf der gegen die Deckfblie gesiegelten Seite 
aus dem gleichen Material besteht wie die gegen das Blisterbodenteil gesie- 
gelte Kunststofffblie. 

12. Blisterverpackung nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Aluminiumfbiie im Zustand weich oder hart ist oder eine definieite 
Harte aufweist 

13. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 10 bis. 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Aluminiumfbiie 7 bis 30 \m\ dick ist. 

14. BIlsterverpackung nach einem der AnsprOche 10 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Schutzlackschicht auf der ersten Seite der Aluminiumfolie 
aus einem auf wSssrigen oder organischen Losungsmrtteln baslerenden 
Lack auf der Basis von Ntorozellulose, Epoxyharz, Hamstoffhanz, Melamin- 
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harz, Polyester, Polyurethan Oder von Abmischungen der genannten Lack- 
rohstoffe besteht 

15. Blisterverpackung nach Anspruch 14, dadurch gekennzelchnet, dass das 
Auftragsgewicht der Schutzlackschicht 0,5 bis 5 g/m 2 betr&gt 

16. BIIsterverpackung nach einem der AnsprQche 10 bis 13, dadurch gekenn- 
zelchnet, dass das Papier auf der ersten Seite der Aluminiumfolle Perga- 
minpapier, Pergaminersatzpapier, gestrichenes oder eatiniertes Papier 1st 

17-Blssterverpackung nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet dass das 
Papier ein FlSchengewtcht von 19 bis 50 g/m 2 auftoeist 

18. Bllsterverpackung nach einern der AnsprQche 10 bis 13, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Papier cder die Polyesterfolie auf der ersten Seite der 
Alumlniumfolie mit einern wassrigen, einem ISsungsmittelbasierten oder ei- 
nern lOsungsmittetfreien Kaschiemiittel gegen die Aluminiumfolie kaschlert 
1st. 

19. Blisterverpackung nach einem der Ansprilche 10 bis 18, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Kunststofffolie auf der zwelten Seite der Aluminiumfolie 
mit einem wassrigen, einem ISsungsmittelbasierten oder einem Ibsungsmit- 
telfrelen Kaschiermittel oder durch Brtrusionskaschieren gegen die Alumini- 
umfolie kaschiert ist 
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Zusammenfassung 

Eine Deckfolie fQr thermo- und kaltgefbrmte Blister zur kfndersicheren und se- 
niorenfreundlichen Verpackung von Medlkamenten und medizinischen Produk- 
5 ten besteht aus einer 5 bis 30 jim dicken Aluminiumfolie, die auf elner ersten 
Sette 

- unbeschichtet 1st, oder 

- mit einem Schutzlack mit einem Auftragsgewicht von 0,1 bis 10 g/m 2 lackiert 
ist, oder 

10 - mlt Papier mit einem Fl§chengew1cht von 1 7 bis 60 g/m 2 kaschiert ist, oder 

. mit einer 5 bis 1 5 \im dicken Polyesterfolie kaschiert ist. 

Auf der zweiten, zur Siegelung gegen ein Blisterbodenteil vorgesehenen Seite 

1st die Aluminiumfolie mlt einer nicht, monoaxial oder biaxial gereckten Kunst- 

stofffolie auf der Basis von 
15 - Polyvinylchlorid (PVC) mit einer Foliendicke von 10 bis 40 fim, oder 

- Poiyvinylidenchlorid (PVDC) mit einer Foliendicke von 10 bis 40 nm, oder 

- Polypropylen (PP) mit einer Foliendicke von 6 bis 35 jim, oder 
. Polyester mit einer Foliendicke von 5 bis 15 jim, oder 

- Polychlorttffluorethylen (PCTFE) mit einer Foliendicke von 8 bis 76 ^m, oder 
20 - Cycloolefin-Copolymeren (COC) mit einer Dlcke von 10 bis 40 ym 

kaschiert. Das Aluminium/Kunststoff-Laminat ist durchdriickbar, jedoch er- 
schwert die Kunststofffblie Klhdem das Durchbeissen. 
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